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CREATININA

METODO:
Colorimétrico (Picrato alcalino — Jaffé).

FINALIDADE:

Kit de reagentes diagndstico para determinagdo quantitativa de creatinina no soro, plasma ou
urina em sistemas fotométricos.

Somente para uso diagndstico in vitro.

SIGNIFICADO CLINICO:

No metabolismo muscular, a creatinina é sintetizada endogenamente a partir de creatina ou
fosfocreatina. Em condi¢des normais da funcdo renal, a creatinina é excretada pela filtragdo
glomerular. A determinacdo de creatinina é utilizada para diagndstico e acompanhamento de
doengas renais agudas e cronicas, assim como para o monitoramento da dialise renal. A
concentracdo urinaria de creatinina pode ser usada como valor de referéncia na excrecdo de
albumina e a-amilase.

FUNDAMENTO:

Essa é uma modificacdo do método criado por Jaffé, em que a creatinina em meio alcalino forma
um complexo alaranjado com o picrato. A intensidade da cor é proporcional a concentragdo de
creatinina presente na amostra.

Ensaios com indice de correcdo de branco minimizam interferéncia pela bilirrubina. Soro e
plasma que contenham proteinas podem reagir ndo-especificamente no método de Jaffé, desse
modo, os resultados devem ter reducdo de 0,3 mg/dL (25 pmol/L) para valores mais acurados.
Essa correcdo ndo necessita ser aplicada em urina, pois essa ndo possui proteinas ndo-especificas.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 2 e 8 °C.

COMPOSICAO:

R1:
Tampéo Tris, pH 7,2 100
Hidréxido de Soédio >250
Surfactantes <50

R2:
Acido Picrico >25 mmol/L

MODO DE USO:
Os reagentes estdo prontos para uso e ndo dependem de preparo.

Opcionalmente, os reagentes podem ser utilizados como Reagente de Trabalho. Sendo que,
nesse caso, a propor¢do da mistura é de 4 partes de Reagente 1 com 1 parte do Reagente 2.
Homogeneizar antes do uso.

ESTABILIDADE:

R1 e R2 sdo estaveis até a data de validade impressa no rétulo se mantidos fechados de 2a 8°C. O
Reagente de trabalho é estavel por 7 dias entre 2 e 8 °C.

Nao congelar!

Estabilidade on board
Apds a abertura e instalagéo no analisador, os reagentes permanecem estaveis por até 19 dias,
desde que mantidos no compartimento refrigerado dos analisadores Vyttra — BM SERIES.

Deve-se substituir o reagente imediatamente ao identificar sinais de instabilidade ou deterioragéo,
tais como:

. Degradacao Fisica: Presenca de turbidez, precipitagdo ou alteragdo na coloragdo
original da solucdo e sinais visiveis de vazamento.
. Inconsisténcia Analitica: Resultados de controles fora dos limites de tolerancia, critérios

de aceitagdo estabelecidos, ou falhas consecutivas no processo de calibracdo do
sistema analitico.

Frequéncia de Calibracdo
A calibracdo desse ensaio deve ser realizada quando inserido no sistema. Uma nova calibragdo
devera ser executada quando houver:

. Troca de Lote: Instalagdo de um novo lote de reagentes

. Intervengéo Técnica: Apds manutengdes preventivas ou corretivas.

. Inconsisténcia Analitica: Resultados de controles fora dos critérios de aceitagao
estabelecidos.

A calibragao do ensaio é valida por até 07 dias, podendo ser antecipada caso um dos cenarios acima
ocorra.

Nota: A periodicidade da calibracdo pode ser redefinida pelo laboratério, desde que fundamentada
em evidéncias documentadas que comprovem a manutengdo do desempenho analitico dentro dos
limites especificados.

TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito acima e em
sua embalagem original.

PRECAUGOES:

* A manutengédo das caracteristicas de desempenho e da seguranga do produto é também de
responsabilidade do laboratério usuario, que deve assegurar o cumprimento das Boas Praticas
de Laboratorio, a utilizagdo conforme esta Instrucdo de Uso, o armazenamento, transporte e
manuseio adequados, a calibragdo, verificagdo e manutengéo dos equipamentos, a capacitagdo
dos profissionais envolvidos, bem como a utilizacdo de niveis de controle de qualidade
apropriados ao ensaio, conforme os requisitos aplicaveis

Os reagentes ndo necessitam ser tratados como amostras contaminantes.

Os cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na manipulagdo do reagente.

Néao h& como assegurar que amostras bioldgicas e soros controles estdo totalmente isentos
de agentes infecciosos, portanto, é recomendado manusea-los de acordo com as instrugdes de
biosseguranca. Para as informagdes de seguranca do produto, consultar a Ficha de Seguranca
(FDS).

Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as
regulamentagdes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagdo ambiental.

AMOSTRA BIOLOGICA:
Soro ou plasma (EDTA, heparina) livres de hemdlise e urina. Ndo usar amostras hemolisadas de
neonatos e lipémicas!

ESTABILIDADE DAS AMOSTRAS:

A estabilidade da creatinina em soro ou plasma (EDTA, heparina) é de 7 dias entre 2 e 8 °C e em
urina é estavel por 4 dias entre 2 e 8 °C.

Descongelar as amostras apenas uma vez e descartar amostras contaminadas!

INTERFERENTES:
Nenhuma das substéancias abaixo apresentou interferéncia até as seguintes concentragdes:

Bilirrubina 10 mg/dL
Hemoglobina 500 mg/dL
Triglicérides 2000 mg/dL

Na literatura é descrito que algumas substancias podem ocasionar a interferéncia no método
Jaffé (picrato alcalino), tais como: acido ascérbico (10 mmol/L) e cefalosporina (1 g/L).™

Para mais informacdes sobre substéancias interferentes, consulte Young para uma compilagdo
das interferéncias relatadas com este teste.®

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
Fotdmetro UV/VIS

Pipetas

Cronémetro

Tubos de ensaio

Solugdo NaCl 9,0 g/L

Banho-maria a 37 °C

Controles e calibrador

METODO DE ANALISE:

A-Preparo:

Termostatizar o reagente de uso na temperatura desejada. A temperatura deve permanecer
constante (+0,5 °C) durante a execucéo do teste.

Preparo da amostra de urina:

1- Medir o volume urinario em mL

2- Diluir a urina na proporgao 1:25 (100 pL de urina + 2400 uL de 4gua deionizada)
3- Multiplicar o resultado por 25 (fator de dilui¢do)

B-Leitura em espectrofotdometro:

Comprimento de onda (1): 505 nm (500 a 520 nm)
Temperatura: 37 °C

Tipo de reagdo: Tempo fixo crescente

Calibragdo: Linear de 2 pontos, contra reagente branco

C- Esquema de pipetagem:
1- Em trés tubos ou cubetas marcados como Branco, Padrdo e Amostra, proceder conforme o
protocolo a seguir:

. Tubos ou cubetas
Pipetar Branco Padrao Amostra
R1 1000 uL 1000 pL 1000 pL
Agua 50 uL -
Calibrador/Padrao 50 pL
Amostra - 50 pL
Homogeneizar bem e incubar por 1 minuto a 37 °C, entao adicionar:
R2 250 pL 250 pL 250 pL

2- Homogeneizar bem, incubar por 1 minuto a 37 °C

3- Ler a absorbancia 1 do Calibrador/Padrdo e da Amostra contra o Branco (AAbs1) a 505 nm
(500 a 520 nm)

4- Incubar por 2 minutos e ler absorbancia 2 do Calibrador/Padrdo e da Amostra contra o Branco
(AAbs2), respeitando o mesmo comprimento de onda utilizado na absorbancia inicial

D-Calculo com padrao:
AAbs = AAbs1 - AAbs2
AADS Amostra

Creatinina (mg/dL) = AADS pacrs

[1 Concentracdo do Calibrador/Padrao

Exemplo:

AADBS amostra: 0,106

AADS pagrao: 0,264

Concentracdo do Padréo: 2,5 mg/dL

12,5 mg/dL

VU lVo

0,264
Creatinina (mg/dL) = 1,0 mg/dL

Creatinina (mg/dL) =

E-Calculo com fator:
Pela Lei de Lambert-Beer, o fator de calibragdo pode ser aplicado:

Concentragdo do Padra

Fator de calibracdo = Absorbancia do Padrao

Creatinina (mg/dL) = AAbs smestra * Fator de calibragdo

Exemplo:
L. 25mg/dL
Fator de calibragéo = 0,264

Fator de calibragdo = 9,47
Creatinina (mg/dL) = 0,106 [
9,47 Creatinina (mg/dL) = 1,0
mg/dL

F-Calculo para aplicacéo do indice de corregao:
Creatinina corrigida (mg/dL) = Creatinina nao corrigida (mg/dL) - 0,3 mg/dL
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O indice de corregdo nédo deve ser aplicado em resultados obtidos a partir de amostras de urina.

G-Calculo para urina de 24 horas:
Creatinina (mg/24 h) = Creatinina urinaria (mg/dL) [ Volume urinario (ml/24 h)

100

H-Calculo para a depuragéao de Creatinina:
Peso (kq)
72 x Creatinina sérica (mg/dL)

Depuragéo de creatinina (mL/min) = (140 - Idade) x
Para mulheres, multiplicar o resultado por 0,85

|-Célculo para depuragéo da Creatinina endégena:
Creatinina urina (mg/dL) Volume urina 24 h (mL)
Creatinina sérica (mg/dL) X 1440

Depuragéo de creatinina (mL/min) =

Corregéo da depuragéo para a superficie corporal

Depuraggo (mL/min) x 1,73

Depuragéo de creatinina corrigida (mL/min/1,73 m? = Superficie corporal (m?)
Superficie corporal = Peso®% (kg) x Altura®2> (cm) x 0,007184

J-Calculo para Ritmo de Filtracdo Glomerular (RFG):

RFG (MmL/min/1,73 m?) = 1 0203

Mulheres = RFG x 0,742
Negros = RFG x 1,21

VALORES DE REFERENCIA:

Soro e plasma

AnNTERENSAION =20 . | Média (mg/dL)  Desvio padréo (mg/dL) V%
Amostra 1 06 0,021 3,63
Amostra 2 1,6 0,049 3,05
Amostra 3 6,0 0,101 1,70

INTRAENSAIO 0 525 | Média (mg/dL)  Desvio padrao (mg/dL) V%
Amostra 1 29,63 0,51 1,72
Amostra 2 81,82 137 1,67
Amostra 3 230,39 1,03 0,45

COMPARAGAO DOS METODOS:

Para amostras de soro/plasma: foram realizados testes com 100 amostras comparando-se
o reagente CREATININA (y) a um teste comercialmente disponivel (x). A anlise de regressdo
linear de Passing-Bablok resultou em: y = 1,006x + 0,019 coeficiente de correlagao (r-
Pearson) = 0,996.

Para amostras de urina: foram realizados testes com 72 amostras comparando-se o
reagente CREATININA (y) a um teste comercialmente disponivel (x). A anélise de regressédo
linear de Passing-Bablok resultou em: y = 1,003x + 2,453 e coeficiente de correlagéo (r-
Pearson) = 0,996.

CALIBRAGAO E CONTROLE DE QUALIDADE:

Para Calibracdo e Controle Interno de Qualidade Laboratorial recomenda-se o uso do calibrador
e controles abaixo:

VYTCAL Multicalibrador Universal Bioquimica Clinica

VYTCON BQI

VYTCON BQ II

A absorcado de CO; atmosférico pelo frasco de reagente R1 aberto leva a uma estabilidade de
calibragdo prejudicada. O uso de adaptadores que reduzem a captagdo de CO; pelos reagentes

Recém-nascido 0,31-0,92 mg/dL (27,4-81,3 umol/L) éindicado.
2 semanas—1ano 0,16—-0,39 mg/dL (14,1-34,5 ymol/L) ~
1-3anos 0,17 -0,35 mg/dL (15,0 -30,9 umol/L) APRESENTACOES:
3-5anos 0,26 - 0,42 mg/dL (23,0-37,1 umol/L)
5-7 anos 0,29-0,48 mg/dL (25,6 — 42,4 umol/L) o CONTEUDO
7-9anos 034-055mg/dL  (30,1-48,6 pmol/L) REFERENCIA VOLUME R1 R2
9-11 anos 0,32-0,64 mg/dL (28,3 - 56,6 umol/L) VYT010307186EN 1 L
11-13anos 0,42-0,71 mg/dL (37,1-62,8 ymol/L) CREATININA 010307186 50m 4x30mL  2x15mL
13- 15 anos 0,46 - 0,81 mg/dL (40,7 - 71,6 pmol/L) (Universal) VYT010308652EN 500 mL 4x100mL 1x100mL
Adulto (homem > 18 anos) 0,70 - 1,20 mg/dL (61,9-106,1 umol/L) CREATININA
Adulto (mulher >18 anos) 0,53 - 1,00 mg/dL (46,9 - 88,4 pmol/L) (BM SERIES ]) VYT010307371EN 200 mL 4x40mL  4x10mL
Urina
CREATININA VYT010307385EN 375 mL 5x60mL 5x15mL

39-259 mg/dL
28-217 mg/dL

(3.450-22.900 umol/L)
(2470-19.200 umol/L)

(BM SERIES II)

Adulto (homem >18 anos)
Adulto (mulher >18 anos) |
Urina 24 h
Adulto (homem >18 anos) 800 -2.000 mg/24h  (70.720 — 176.800 mmol/24 h’
Adulto (mulher >18 anos) ‘ 600—-1.800 mg/24h  (53.040 — 159.120 mmol/24 h!

ANVISA: 81692610178
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Para amostras de urina: A reacdo ¢ linear até a concentragdo de 505 mg/dL. Se os valores
excederem esse intervalo, as amostras devem ser diluidas com agua qualidade reagente e
multiplicadas pelo fator de dilui¢ao aplicado.

SENSIBILIDADE:

Para amostras de soro/plasma: O limite inferior de deteccdo é 0,10 mg/dL (8,84 umol/L). SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE - SAC:

Duvidas técnicas no procedimento ou manuseio deste kit, entrar em contato com:
ASSESSORIA CIENTIFICA — VYTTRA DIAGNOSTICOS
Tel. 0800 703 4043

Para amostras de urina: O limite inferior de deteccdo é de 2,7 mg/dL (238,73 umol/L).

PRECISAO:

Repetibilidade:

A repetibilidade foi calculada a partir de 25 determinagdes sucessivas, utilizando 3 amostras com
concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

FABRICANTE:
Vyttra Diagndsticos S.A.
Avenida Radamés Lo Sardo, 222 - Bairro Uberaba - Braganca Paulista - Sdo Paulo

INTRAENSAIO n = 25 <4 : < o CEP: 12908-829 CNPJ: 00.904.728/0012-09
Amostras de Soro/Plasma | Média (mg/dL)  Desvio padréo (mg/dL) eV Responsavel Técnica: Patricia Yamaguti - CRF/SP: 32622
Amostra 1 06 0,024 4,07
Amostra 2 16 0,046 2,85 SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO:
Amostra 3 6,1 0,108 1,79 S
ﬂ Data de Fabricagao
INTRAENSAIO n = 25 g . - Data de Validade
Amostras de ﬂrina Média (mg/dL) Desvio padréao (mg/dL) CV% g
Amostra 1 2920 041 142% ,ﬂ’ Limite de Temperatura
Amostra 2 80,64 047 0,59% .
Amostra 3 229,92 1,03 0,45% Codigo do Produto
Reprodutibilidad Uﬂ Consultar Instrugdes de Uso
eprodutibilidade:
A reprodutibilidade foi calculada a partir de 25 determinagdes sucessivas durante 5 dias NUmero do Lote

consecutivos, utilizando 3 amostras com concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes
resultados:
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